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Metodicky pokyn pre distribuéné spolotnosti a lekarne

Driitefl rozhodnutia o registracii spolo&nost sanofi-aventis Slovakia s.r.o., si Vas dovoluje informovat
o preventivnom stiahnuti lieku z trhu z urovne distribuénych spolo&nosti a lekarni.

1./ ldentifikdcia lieku:

Nazov lieku: ENDIEX

Doplnok: ¢ps dur 60x200mg (blister PVC/AI)

Kéd SUKL: 6350C

Sila: jedna tvrdd kapsula obsahuje 200 mg nifuroxazidu
Liekova forma: tvrdd kapsula

2./ Struéna charakteristika lieku a terapeutické pouitie:

Liek sa pouZiva pri lie¢be infekénej hnatky. Pdsobi proti va&gine choroboplodnych mikroorganizmov,
ktoré vyvolavaji érevné ochorenia.

Terapeutické indikacie:

¢ akdtne hnacky bakteridineho pévodu bez priznakov invazie,
¢ hnacky pri ¢revnej dysmikrobii

3./ Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Dévodom stiahnutia predmetnej 3arfe lieku je nespravny EAN kéd na vonkajsom obale — krabicke
lieku.

4./ Dotknut4 %aria a exspiracia:

Cislo 3arze: 2060519

Datum exspiracie: 30.04.2021

5./ Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Neexistuje Ziadne riziko pre zdravie pacienta a bezpeénost lieku.
6./ Informdcia driitela pre distribu¢né spoloénosti a lekarne:

Distribu¢né spoloénosti s okamZitou platnostou zablokuju predaj predmetnej 3arze lieku zo svojich
skladov.

Lekarne s okamZitou platnostou zastavia vydaj predmetnej $arie lieku pacientom a do 6.9.2019 vrétia
lieky distribuénym spolo&nostiam, od ktorych bola zakdpens.
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Distributné spolocnosti prevezmu od lekarni vietky vratené balenia lieku a najneskér do 20.9.2019
vratia do skiadu sanofi-aventis s.r.o (Nitrianska 100, Hlohovec) svoje skladové zdsoby predmetne;j
3arie ako aj balenia lieku vritené z lekarni.

Bratislava, 26.08.2019

Kontaktné udaje:
Ing. BoZena Bacikova (Customer Service Manager) sanofi-aventis Slovakia s.r.o0.
Sanofi-aventis Slovakia, s.r.o. Finsteinova 24, 851 ( Bratislava 5

ICO: 31 33959 D1(:12020299116

Tel. +421 {0) 233 100 303 2SK .I. 10000240 1

e-mail: bozena.bacikova@sanofi.com

Ing. Roman Melichercik (Supply Chain Coordinator)
Sanofi-aventis Slovakia, s.r.o.
Tel. +421 (0} 233 100 100

g-mail: roman.melichercik@sanofi.com
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